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DALTEPARINA SODICA

ENOXAPARINA SODICA

HEPARINA CALCICA

HEPARINA CALCICA SOLUCAO INJETAVEL

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR SOLUCAO INJETAVEL
HEPARINA SODICA BOVINA

HEPARINA SODICA SUINA

HEPARINA SODICA SOLUCAO INJETAVEL

INSULINA

INSULINA HUMANA
INSULINA HUMANA INJETAVEL

INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSé\O
INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSAO E INSULINA HUMANA
INJETAVEL

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO ESTENDIDA
INSULINA INJETAVEL

INSULINA LISPRO

NADROPARINA CALCICA

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTICROTALICO
SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE), ANTICROTALICO E
ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTULINICO (TRIVALENTE)

SORO ANTICROTALICO

SORO ANTIDIFTERICO

SORO ANTIELAPIDICO (BIVALENTE)

SORO ANTIESCORPIONICO

SORO ANTILONOMICO

SORO ANTILOXOSCELICO (TRIVALENTE)

SORO ANTIRRABICO

SORO ANTITETANICO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A,B PARA USO HUMANO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-B PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-RH (ANTI-D, ANTI-C,
ANTI-E, ANTI-C, ANTI-E E ANTI-CW) PARA USO HUMANO

SOROS HIPERIMUNES PARA USO HUMANO
TINZAPARINA SODICA

TOXOIDE TETANICO ADSORVIDO

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO ADULTO

PRODUTOS BIOLOGICOS
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VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO INFANTIL
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS E HAEMOPHILUS

INFLUENZAE B (CONJUGADA) )
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, HEPATITE B
(RECOMBINANTE) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, POLIOMIELITE 1,2 E

3 (INATIVADA) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA BCG

VACINA CAXUMBA (ATENUADA)

VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

VACINA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA HEPATITE B (RECOMBINANTE)

VACINA INFLUENZA (ANTIGENO DE SUPERFICIE, INATIVADA)
VACINA INFLUENZA (FRAGMENTADA, INATIVADA)

VACINA MENINGOCOCICA ACWY (POLISSACARIDICA)
VACINA MENINGOCOCICA C (CONJUGADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (ATENUADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA)

VACINA RAIVA (INATIVADA)

VACINA ROTAVIRUS HUMANO (ATENUADA)

VACINA RUBEOLA (ATENUADA)

VACINA SARAMPO (ATENUADA)

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA E VARICELA (ATENUADA)
VACINA SARAMPO, RUBEOLA

VACINA VARICELA (ATENUADA)

VACINAS PARA USO HUMANO
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SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)
Immunoserum bothropicum

O soro antibotropico (pentavalente) é uma solucdo que contém imunoglobulinas especificas
purificadas, obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados com antigeno do género Bothrops,
composto por venenos das serpentes Bothrops jararaca; Bothrops jararacussu; Bothrops moojeni;
Bothrops alternatus e Bothrops neuwiedi. Cumpre as especificagdes e testes prescritos na monografia
de Soros hiperimunes para uso humano. Contém em cada mililitro imunoglobulinas suficientes para
neutralizar 5 mg do veneno de referéncia de B. jararaca.

IDENTIFICACAO

A. Proceder conforme descrito no teste A. de Identificacdo da monografia de Soros hiperimunes para
uso humano, utilizando como antigeno veneno de B. jararaca.

B. Atende aos requisitos descritos em Doseamento.

CARACTERISTICAS

Proceder conforme descrito em Caracteristicas na monografia de Soros hiperimunes para uso
humano.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Proceder conforme descrito em Ensaios fisico-quimicos na monografia de Soros hiperimunes para
uso humano.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Proceder conforme descrito em Testes de seguranca biologica na monografia de Soros hiperimunes
para uso humano.

DOSEAMENTO

Com o ensaio de poténcia da amostra tem-se como objetivo determinar a dose neutralizante necessaria

- Dose Efetiva 50% (DE5Q) para proteger animais suscetiveis contra os efeitos letais de uma dose fixa
do Veneno de referéncia.

Veneno de referéncia: mistura homogénea de venenos que representam a distribui¢do geografica da
espécie B. jararaca. Deve ser liofilizado e mantido a -20 °C. O veneno é padronizado pela
determinacéo da Dose Letal 50% (DLgp).

Determinacéo da DLgq do veneno: reconstituir a preparagéo liofilizada de veneno para determinada

concentracdo peso por volume, com solucéo fisiolégica 0,85% (p/v). Efetuar diluicdes em progressao
geométrica com o mesmo diluente, utilizando fator de diluicdo constante, ndo superior a 1,5, e
igualando os volumes finais. Inocular, por via intraperitoneal, um volume de 0,5 mL por camundongo
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de cada diluigdo em grupos de, no minimo, 10 camundongos albinos suicos de 18 g a 22 g. Observar
0s animais até 48 horas ap0ds a inoculagdo e registrar o nimero de mortos em cada diluigdo. Calcular
a DLgq utilizando método estatistico adequado. A faixa de resposta (porcentagem de mortes) deve

estar entre a maior e a menor diluigdo utilizada, formando a curva de regressao que deve apresentar
relagéo linear. Os limites de confianga ndo devem ser amplos, indicando melhor precisdo do ensaio,
quanto menores forem os seus limites. Expressar o resultado em microgramas de veneno por 0,5 mL.

Determinacdo da poténcia do soro: efetuar diluicdes progressivas da amostra em solucao fisiologica
0,85% (p/v), utilizando fator de dilui¢cdo constante, ndo superior a 1,5, de maneira que o volume final
apos a mistura com a dose desafio de veneno seja idéntico em todos os tubos de ensaio. Reconstituir
e diluir o Veneno de referéncia com solucao fisioldgica 0,85% (p/v) e adicionar em cada tubo volume
constante, de modo que cada dose a ser inoculada por animal contenha 5 DL5p. Homogeneizar e

incubar a mistura a 37 °C por 60 minutos. Inocular, por via intraperitoneal, um volume de 0,5 mL por
camundongo de cada mistura em grupos de, no minimo, oito camundongos albinos suicos de 18 a 22
g. Observar os animais até 48 horas ap0s a inoculacdo e registrar o nimero de vivos em cada mistura
da amostra em teste. Calcular a Dose Efetiva 50% (DEgg) em microlitros, utilizando método

estatistico adequado. A faixa de resposta produzida (porcentagem de sobrevivéncia) deve estar entre
a maior e a menor diluicdo utilizada, formando a curva de regressdo que deve apresentar relagéo
linear. Os limites de confianca ndo devem ser amplos, indicando melhor precisédo do ensaio, quanto
menores forem os seus limites. Calcular a poténcia em miligramas por mililitro da amostra, segundo
a expresséo:

Poténcial 19 | = Tv-1 x DLso do veneno
mL DE-so

em que

Tv = nimero de DLgq utilizadas por camundongo na dose teste do veneno.

No minimo 5 mg/mL. E facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes do
envase.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Soros hiperimunes para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.



